Acupuntura na fibromialgia: um estudo randomizado-controlado abordando a resposta imediata da dor
r e s u m o
Objetivo: Avaliar a eficácia da acupuntura no tratamento da fibromialgia, considerando-se como desfecho primário a resposta imediata da escala visual analógica (VAS) para avaliação da dor.
Material e métodos:
Estudo randomizado, controlado e duplo-cego incluindo 36 pacientes portadores de fibromialgia (ACR 1990) Methods: Randomized, controlled, double-blind study including 36 patients with fibromyalgia (ACR 1990) selected from the outpatient rheumatology clinic, Santa Casa de Misericórdia, Ponta Grossa, PR. Twenty-one patients underwent an acupuncture session, under the principles of the traditional Chinese medicine, and 15 patients underwent a placebo procedure (sham acupuncture). For pain assessment, the subjects completed a Visual Analogue Scale (VAS) before and immediately after the proposed procedure. The mean change in VAS was compared among groups.
Results:
The variation between the final and initial VAS values was -4.36 ± 3.23 (P = 0.0001) in the treatment group and -1.70 ± 1.55 in the control group (P = 0.06). The difference in terms of amplitude of variation of VAS (initial -final VAS) among groups favored the actual procedure (P = 0.005). The effect size (ES) for the treatment group was d = 1.7, which is considered a large effect. Although small, the statistical power of the sample for these results was very relevant (94.8%).
Conclusion:
Acupuncture has proven effective in the immediate pain reduction in patients with fibromyalgia, with a quite significant effect size.
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Introdução
A fibromialgia é uma síndrome não inflamatória que se manifesta principalmente no sistema musculoesquelético através de dor crônica generalizada, associando-se com frequên-cia a outros sintomas, como fadiga, sono não reparador e alteraç ões do humor. [1] [2] [3] A dor habitualmente demonstra exacerbação após a atividade física e há pacientes que referem intensificação da mesma à exposição ao frio e à umidade. 3 A etiologia da fibromialgia ainda é desconhecida, sendo considerada por alguns autores como uma síndrome de somatização. 1 Mas, principalmente a partir da década de 1980, passou a ser compreendida como uma sín-drome de dor crônica na qual a sensibilização do Sistema Nervoso Central (SNC) à dor apresenta papel preponderante. Seus critérios diagnósticos foram definidos pelo American College of Rheumatology em 1990, e em 1992 a Organização Mundial da Saúde (OMS) a reconheceu como enfermidade. 4 Os tratamentos disponíveis para essa enfermidade são apenas parcialmente eficazes e concentram-se no alívio dos sintomas, e cura, a exemplo de outras doenças reumáti-cas, ainda é elusiva. 5, 6 A acupuntura tem sido aplicada como modalidade terapêutica em uma ampla variedade de condiç ões dolorosas. 7 Seus efeitos neurobiológicos, que interferem sobre os neurotransmissores relacionados à dor e à depressão, qualificam a técnica como adequada para o tratamento da dor crônica. 7, 8 Neste estudo, pretendeu-se avaliar a eficácia da acupuntura no tratamento da fibromialgia, considerando a resposta imediata da escala visual analógica de dor como desfecho principal.
Material e métodos

Pacientes e controles
Foram selecionados 36 pacientes portadores de fibromialgia, de acordo com os critérios do American College of Rheumatology (1990), atendidos no ambulatório de Reumatologia do Hospital Santa Casa de Misericórdia de Ponta Grossa (Hospital Escola da UEPG). Os voluntários para a pesquisa foram distribuídos de maneira randomizada em dois grupos. Não foram incluídos no estudo pacientes com alguma contraindicação à acupuntura, como indivíduos com fobia de agulhas, com diáteses hemorrágicas, gestantes ou lactantes.
O cálculo do tamanho da amostra foi feito estimando-se um coeficiente d de Cohen de 1,2 (tamanho de efeito), para um erro-␣ de 5% e um poder da amostra de 80%, inferimos que fossem necessários pelo menos 12 pacientes em cada grupo de intervenção.
A randomização seguiu uma tabela de números aleatórios gerados através do mecanismo eletrônico Research Randomizer (www.randomizer.org). O estudo foi aprovado pelo Comitê de Ética em Pesquisa em Seres Humanos (COEP) da Universidade Estadual de Ponta Grossa (UEPG) e todos os indivíduos envolvidos assinaram o termo de consentimento livre e esclarecido (TCLE).
A tabela 1 mostra as características de base dos pacientes selecionados. Em relação às variáveis analisadas, não se observou diferença estatisticamente significativa entre os grupos. 
Intervenção
Os métodos de acupuntura aplicados foram padronizados e aplicados em todos os indivíduos, de acordo com o seu grupo de intervenção, de maneira idêntica. Os sítios escolhidos para o tratamento foram os pontos do intestino grosso 4, estômago 36, fígado 2, baço 6, pericárdio 6 e coração 7, bilateralmente, de acordo com o que é preconizado pela Medicina Tradicional Chinesa. 9,10 A figura 1 mostra, de maneira esquemática, os pontos de acupuntura utilizados. Um grupo de 21 pacientes foi submetido à acupuntura, com agulhas de 0,20 × 40 mm inseridas perpendicularmente nos pontos descritos acima, ou seja, respeitando precisamente a localização anatômica descrita pela Medicina Tradicional Chinesa. Um grupo de 15 pacientes recebeu a acupuntura sham, a qual consiste em agulhamento placebo. Nesse procedimento foram utilizadas agulhas de 0,18 × 8 mm para estimular superficialmente pontos 15 mm à esquerda dos pontos verdadeiros. 11, 12 O mesmo acupunturista, não médico, mas à época apresentando a devida habilitação para aplicar tal modalidade terapêutica, conduziu os procedimentos. Tanto as conversas entre o mesmo e o paciente, quanto qualquer contato além do estritamente necessário para a realização da acupuntura, foi restrito. Os pacientes foram submetidos a uma sessão de acupuntura com duração de 20 minutos.
Tabela 1 -Características de base dos pacientes
Avaliação do desfecho
Imediatamente antes e logo após a intervenção, os pacientes responderam a escala visual analógica de dor (VAS), a qual consiste em uma régua com uma escala de 0 a 10 cm, sendo que o número zero traduz ausência de dor e o número 10, a pior dor já experimentada pelo indivíduo. Dentro do protocolo proposto (estudo duplo-cego), os profissionais que coletaram as respostas da VAS de dor desconheciam o status de randomização de cada indivíduo. Apenas o acupunturista conhecia os grupos de intervenção. 
Tabela 2 -Variação da VAS em ambos os grupos de intervenção
Resultados
Ambos os grupos de análise apresentaram melhora no resultado da VAS após a intervenção proposta (tabela 2). No grupo tratamento, observou-se uma variação de -4,36 ± 3,23 entre a VAS inicial e a VAS final, o que foi estatisticamente significativo (p = 0,0001). No grupo sham, embora tenha sido observada uma variação importante na VAS (-1,70 ± 1,55), tal diferença não atingiu o limiar de significância estatística (p = 0,06). Entretanto, em relação ao tamanho de efeito (effect size) avaliado através do coeficiente d de Cohen, a acupuntura se demonstrou efetiva em ambos os grupos: a intervenção sham resultou em efeito considerado médio (d = 0,69) e a acupuntura, em efeito grande (d = 1,7). E finalmente, em relação à amplitude de variação da VAS (VAS inicial -final), a diferença entre os grupos favoreceu o procedimento verdadeiro de maneira estatisticamente significativa (p = 0,005), coeficiente d de Cohen de 1,05 (efeito grande).
Apesar de a amostra relativamente pequena, estimando-se um erro-␣ de 5%, o poder estatístico observado demostrado pela mesma foi de 94,8%, com um consequente erro-␤ (tipo II) de apenas 5,2%, o que corrobora a robustez dos achados.
Discussão
O presente estudo teve por objetivo avaliar a resposta imediata da VAS em pacientes portadores de fibromialgia, de acordo com os critérios do ACR 1990 após uma única sessão de acupuntura, tendo como controles pacientes submetidos a um procedimento simulado (sham), após o devido procedimento de randomização.
Sabe-se que a acupuntura pode promover mudanças fisiológicas no organismo, como mudanças na pressão sanguínea, alteraç ões nas atividades elétricas cerebrais e no tálamo. [6] [7] [8] 13 Há várias teorias para explicar a analgesia consequente do tratamento com acupuntura. A teoria de Mackenzie preconiza que a estimulação sensorial por agulha provoca reaç ões funcionais aos músculos, vasos e ligamentos inervados pelo mesmo mielótomo. 7 A estimulação de áreas cutâneas pode influenciar funcionalmente órgãos, por estarem conectados pelo mesmo neurótomo. 7, 14 Alguns estudos demonstram que a acupuntura estimula a liberação de endorfinas e encefalinas, o que leva a uma resposta moduladora da dor, resultando em analgesia. 7, 15 Outros estudos demonstram que a acupuntura pode bloquear a aferência dolorosa por dois mecanismos: o primeiro por inibição da atividade de neurônios transmissores da dor em nível medular; o segundo por inibição da aferência nociceptiva por meio da ativação de sistemas supressores de dor segmentares e suprassegmentares. 6, 7 O conceito de pontos sensíveis ou dolorosos, embora hoje controversos dentro do diagnós-tico da fibromialgia, tem uma relação estreita com o conceito dos pontos de acupuntura. A estimulação desses pontos com agulha pode promover o controle da dor. 16 Os efeitos da acupuntura sobre atividade cerebral têm sido demonstrados por meio de exames de imagens, os quais evidenciaram que, após o agulhamento por acupuntura, há intensificação do fluxo cerebral. 6, 7 Desse modo, muitos pacientes portadores de dor crônica recorrem ao tratamento por essa técnica. 7, 10, 17 Os estudos que abordam a acupuntura especificamente no tratamento da fibromialgia têm demonstrado resultados bastante controversos.
Assefi et al. 11 em um estudo randomizado, controlado e duplo-cego, avaliaram a eficácia da acupuntura no alívio da dor em pacientes fibromiálgicos. O estudo foi realizado com 100 pacientes adultos portadores da síndrome, que foram divididos em quatro grupos de acordo com a intervenç ão: acupuntura específica para o tratamento da fibromialgia segundo os princípios da Medicina Tradicional Chinesa; acupuntura para outras doenças à exceção da fibromialgia; agulhamento placebo em pontos diferentes dos Meridianos de Energia e estimulação da pele com um palito, simulando a inserção da agulha. Os autores concluíram que o tratamento com acupuntura não é superior ao tratamento sham no alívio da dor.
Sanchez et al. 18 realizaram uma revisão sistemática sobre a eficácia da acupuntura no tratamento da fibromialgia. Após uma crítica análise de estudos indexados no Pubmed, na Cochrane Library, no EMBASE, no CINAHL e na Pascal Biomed, seis estudos foram selecionados a partir dos 59 encontrados. A análise desses estudos conduziu à conclusão de que não há evidência do benefício da acupuntura em relação à acupuntura sham no tratamento da fibromialgia.
Por outro lado, em um estudo randomizado uni-cego, Deluze et al. 19 avaliaram a eficácia da eletroacupuntura em pacientes portadores da fibromialgia. Dentro de um grupo de 70 pacientes, 36 receberam eletroacupuntura nos pontos preconizados pela Medicina Tradicional Chinesa e 34 receberam acupuntura sham (o agulhamento foi feito 20 mm distante dos pontos verdadeiros e com estimulação elétrica reduzida). No grupo de eletroacupuntura houve uma melhora significativa dos sintomas. Em cinco dos oito parâmetros analisados, a melhora nos pacientes de eletroacupuntura foi mais significativa que no grupo de controle.
Itoh e Kitakoji, 20 em um estudo preliminar randomizado controlado, avaliaram o impacto da acupuntura na dor e na qualidade de vida de 16 pacientes portadores de fibromialgia. Os pacientes foram divididos em dois grupos de oito pacientes, que foram submetidos a 10 sessões semanais de acupuntura. O grupo controle recebeu tratamento verdadeiro apenas após as cinco primeiras semanas. A melhora evidente tanto no FIQ (Fibromyalgia Impact Questionnaire) quanto na VAS do grupo controle apenas após a aplicação do procedimento verdadeiro sugeriu que o tratamento com acupuntura é eficaz no alívio da dor em pacientes com fibromialgia.
Martin et al. 10 realizaram um estudo randomizado, controlado, parcialmente cego, em que 50 pacientes portadores de fibromialgia foram submetidos a seis sessões de tratamento dentro de dois grupos: acupuntura vs. acupuntura simulada (estimulação da pele por meio de agulha, mas sem a perfuração da pele). Os autores concluíram que a acupuntura é eficaz no tratamento dos sintomas da fibromialgia, principalmente no que diz respeito à ansiedade e à fadiga.
O presente estudo, realizado através de um desenho duplo--cego e randomizado, favorece a acupuntura na melhora imediata da dor dos pacientes portadores de fibromialgia. Conclusão obtida através da diferença na variação da VAS significativamente robusta observada nos pacientes submetidos ao procedimento. É digno de nota observar que ambos os grupos de intervenção apresentaram melhora imediata importante na dor, com coeficientes d de Cohen expressivos, traduzindo um tamanho de efeito médio para a acupuntura sham e um tamanho de efeito grande para a acupuntura. Tal fato está em consonância com o que sugerem Pariente et al., 21 autores que ao estudarem a resposta da dor à acupuntura vs. o procedimento sham, através de ressonância nuclear magné-tica funcional, demonstraram que ambos os procedimentos ativam regiões corticais relacionadas à analgesia, como o cór-tex pré-frontal dorsolateral e o córtex singular anterior, mas o procedimento verdadeiro resulta em uma ativação insular que não é vista após a simulação. 21 Apesar de contar com uma amostra reduzida de pacientes, o poder estatístico observado foi elevado, com erro-beta quase inexpressivo, observada a diferença importante de resposta entre os grupos avaliados.
Pelos resultados aqui obtidos, infere-se que a acupuntura, aplicada aos moldes da Medicina Tradicional Chinesa, possui efeito importante na redução imediata da dor em pacientes com história de fibromialgia quando comparada aos efeitos da acupuntura simulada. Mais estudos com diferentes protocolos são necessários para confirmar tal hipótese, com maior número de indivíduos e com maior tempo de seguimento, principalmente com o objetivo de avaliar de maneira mais precisa a duração do efeito analgésico.
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